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Atuando diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar
procedimentos operacionais padrdao, de forma a garantir a incolumidade dos resultados de todos os
processos de desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle de qualidade, devendo cumprir os
normativos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Seguindo essa linha, diante da necessidade de operar e manutenir preventivamente e corretivamente os
equipamentos, sistemas de utilidades, supervisdrios e nossas instalagdes industriais fabris, localizados no
Campus da Fiocruz em Manguinhos/Rio de Janeiro — RJ, Instituto Bio-Manguinhos com objetivo de
atender as demandas pactuadas com o Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobiolégicos,
Biofarmacos e Reativos para Diagndsticos, por intermédio de seu Departamento de Manutencgdo,
desenvolve anualmente o planejamento de todas as demandas necessarias dos materiais de
consumo/componentes e permanentes a serem utilizados adquiridos para manter operacional, garantir a
disponibilidade e o prolongando a vida util de todos os ativos da fabrica.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalacdes, muitos de
nossos equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e instalacdes industriais sofrem com um
maior desgaste de sua vida Util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de
producdo, aonde recomenda-se por meio de planos de manutenc¢ées e/ou direcionados pelo manual do
fabricante, a substituicio de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizacdo das
manutencdes preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Orgamentdrio da Unidade
em projetar as demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m? (quatro mil e
novecentos) metros quadrados de drea de producdo com classificagdo em Grau “B” ou “C” de Edifica¢Oes
construidas para operar e manter em condicBes de utilizacdo, e um ativo de equipamentos/sistemas e
supervisorios de aproximadamente 10.777 (dez mil e setecentos e setenta e sete) para operar e manter
também, sendo que destes, 5.371 (cinco mil, trezentos e setenta e um) equivalente Utilidades e 5.406
(cinco mil, quatrocentos e seis) ligados diretamente aos processos de Linhas de Producdo Industrial e
Controle de Qualidade, com o objetivo da producdo de Imunobiolégicos, Biofdrmacos e Reativos para
Diagndsticos que devem seguir o exposto na RDC n2 658/2022 da ANVISA.



Necessidade da aquisicao:

Problema a ser resolvido: Promover a recuperacdo e conservacdo dos componentes dos Equipamentos
de Producdo Industriais dos Laboratdrios Fisico-Quimicos e de Controle de Bio-Manguinhos descritos
acima, garantindo assim a qualidade no atendimento e conservacao do patrimonio publico, considerando
gue a necessidade de zelar pelos bens publicos utilizando de todos os meios ao seu alcance para protegé-
los, sabendo que as aquisicGes dos materiais sdo imprescindiveis para realizacdo das manutencoes
preventivas e corretivas, além de proporcionar condi¢cbes adequadas e indispensaveis para a realizacdo
das atividades que compdem nossa missdao, dadas as caracteristicas, o porte, a idade, a diversidade e a
complexidade das instalacdes industriais, uma vez que temos um rigoroso controle de qualidade,
submetido a especificacdes e inspecdes de Orgdo Regulatérios, tais como a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a Organizacdo Mundial de Saude - OMS, de tal forma que a operagdo
inadequada podera acarretar riscos de contaminacdo microbioldgica e também sancdes regulatérias com
descumprimento da nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do Sistema Unico de Satde.

Local de Uso: Laboratdrios do Parque Fabril de Bio-Manguinhos/Fiocruz.

Objetivo da Contratacao: Atendimento as Ordens de Manutencdo Suspensas, que tem como objetivo
restabelecer os Equipamentos Industriais de Produc¢do de Bio-Manguinhos para os proximos 12 (doze)
meses.
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Relevancia Cientifica e Estratégica: Execucdo de manuteng¢des em dissonancia com os regulamentos e
padrdes dos drgaos reguladores podera afetar diretamente a seguran¢a dos produtos, podendo colocar
em risco ao exercicio das nossas atividades, servidores, colaboradores e usuarios, além de comprometer
as condicdes de classificacdo das areas, ensejando, consequentemente, san¢bes dos érgaos reguladores.

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

Da escolha da marca ALESCO justificamos que é o Unica que atende aos nossos interesses, aonde em
funcdo das caracteristicas técnicas das nossas Edificacdes, Equipamentos e/ou Utilidades Industriais,
possibilitara realizacdo das manuten¢bes/operacées do que temos instalado, sem que tenhamos que
realizar novas reformas/obras e descaracterizacgdo dos equipamentos com longas paradas para
solicitacdo de mudanca para registro das alteracdes de fabrica ja validados;

Ainda, o principal, a liberacdo da area e restabelecimento dos equipamentos sem impacto em nossos
processos de entrega dos produtos ao Ministério da Salude, ndo cabendo a aquisicdo componentes
similares e/ou substitutos.

Estimativa de Quantidades:

Com relagcdo a quantidade estimada descrita na respectiva RCO, informamos que levamos em
consideracdo o indicado pelo fabricante com relacdo ao seu desgaste por uso dos referidos
componentes, e o que temos a manutenir no Parque Fabril em 2025 em atencdo a programacdo da
producdo. Ainda, nossas instalagdes/equipamentos possuem planos de manutengdes preventivas
"PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO BP’x", aonde é recomendado que alguns componentes sejam
inspecionados e/ou substituidos semestralmente.
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Documento assinado eletronicamente por Alexandre de Campos Franga, Tecnologista em Saude
Publica, em 13/03/2025, as 14:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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Documento assinado eletronicamente por ALINE DE ARAUJO PEREIRA, Prestadora de Servigo:
102.210.727-56, em 13/03/2025, as 15:12, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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y ;"""i-ﬁ http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

B 2e] acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4807088 e o
1 codigo CRC 7D671D43.
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